KULLANMA TALIMATI

MICATORPLUS 80/ 25 mg Tablet
Agiz yoluyla ahinir.

«  Etkin maddeler:
Her tablet 80 mg telmisartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

*  Yardimci maddeler:

Magnezyum oksit, Mannitol, Krospovidon, Kolloidal silikon dioksit, Sodyum hidroksit,
Mikrokristalin seliiloz (pH 102), Magnezyum stearat, Mikrokristalin seliiloz (pH 101),
Laktoz monohidrat, Sodyum nisasta glikolat, Prejelatinize nisasta, Sar1 demir oksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

»  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MICATOR PLUS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. MICATOR PLUS"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MICATOR PLUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MICATOR PLUS"in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. MICATOR PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
MICATOR PLUS 80/25 mg, beyaz ve sar1 renkli, ¢ift katmanli, oblong seklinde, her iki yiizii
centiksiz tabletlerdir.

MICATOR PLUS tabletler, telmisartan ve hidroklorotiyazid ad1 verilen iki etkin madde igerir.
Her iki madde de yiiksek kan basincini kontrol etmeye yardimci olur.

* Telmisartan, “anjiyotensin II reseptor antagonisti” olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.
Anjiyotensin Il, viicudunuz tarafindan iiretilir ve kan damarlarinin daralmasina, boylece kan
basincinin yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin II maddesinin bu etkisini
engeller, boylece kan damarlar genisler ve kan basinci diiser.

« Hidroklorotiyazid, “tiyazid diiiretikler” olarak adlandirilan bir gruba dahildir. Idrar ¢ikisini
artirarak kan basincinin diismesini saglar.
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Kan basinci yiiksekligi, tedavi edilmedigi takdirde, ¢esitli organlardaki kan damarlarinin zarar
gbérmesine neden olabilir. Bu durum, bazen, kalp krizi, kalp yetmezligi, bobrek yetmezligi, inme
veya korliige yol acabilir. Genellikle, hasar olusmadan 6nce kan basinci yliksekligi bir belirti
vermez. Bu nedenle, kan basincinizin normal sinirlarda olup olmadigini diizenli olarak kontrol
etmeniz ¢ok onemlidir.

MICATOR PLUS, telmisartan tek basina kullanilmasi ile kan basinci yeterince kontrol altina
alinamayan eriskin hastalarda, yiiksek tansiyonun (esansiyel hipertansiyon) tedavisinde
kullanilir.

MICATOR PLUS, blister ambalajlar icinde, 28, 84 ve 98 adet tablet iceren ambalajlarda
piyasada bulunur.

2. MICATOR PLUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MICATOR PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

«  Telmisartan ya da MICATOR PLUS formiiliindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa (bkz. “Yardimci maddeler”),

*  Hidroklorotiyazid veya diger siilfonamid tiirevi ilaglardan herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

*  Hamile iseniz (bkz. “Hamilelik™),

+ Kolestaz veya biliyer obstriiksiyon (safranin karacigerden ve safra kesesinden bosalmasi
ile ilgili sorunlar) gibi agir karaciger sorunlariniz veya baska siddetli bir karaciger
rahatsizliginiz varsa,

*  Siddetli bobrek rahatsizliginiz varsa,

*  Doktorunuz, kan potasyum diizeyinizde diisiikliik veya kalsiyum diizeyinde ytikseklik
saptamigsa ve bu durum tedavi ile daha iyiye gitmiyorsa,

* Seker hastaliginiz (diyabet) veya bobrek fonksiyonlarinizda bozulma varsa ve kan
basinciniz1 diistirmek igin aliskiren adli etkin madddeyi igeren bir ilag kullantyorsaniz.

Bu durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise MICATOR PLUS almadan once
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MICATOR PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise veya daha once herhangi birini
gecirdiyseniz, doktorunuza bu konuda bilgi veriniz:

 Diisiik tansiyon (hipotansiyon). Eger viicudunuzdan fazla miktarda su kayb1 olmussa veya
idrar soktiiriicii tedavi nedeniyle viicudunuzda tuz yetersizligi ortaya ¢ikmissa, az tuzlu diyet
uyguluyorsaniz, ishal ve/veya kusma sikayetiniz varsa veya hemodiyalize giriyorsaniz, kan
basinciniz (tansiyon) diisebilir.

+ Bobrek hastaligi veya bobrek nakli,

» Bobrek arter stenozu (tek veya her iki bobregin kan damarlarinda daralma),

» Karaciger hastaligy,

+ Kalpte sorunlar,

» Diyabet (seker hastaligi),

» Gut (damla hastaligi),
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* Aldosteron diizeyindeki yiikselme (kanda cesitli minerallerin diizeylerindeki dengesizlik
nedeniyle viicutta su ve tuz tutulmasi),

» Sistemik lupus eritematozus ("lupus" veya "SLE" olarak da adlandirilir). Lupus, viicudun
kendi bagisiklik sisteminin viicuda saldirmasi ile seyreden bir hastaliktir,

» Etkin maddelerden biri olan hidroklorotiyazid, olagan dis1 bir yan etkiye neden olabilir.
Bunun sonucunda gormenizde azalma ve goziiniizde agr1 olabilir. Bu belirtiler, gézdeki kan
damar1 tabakasinda sivi birikmesine (koroidal eflizyon) veya goz ig¢i basincinizin
yiikselmesine bagli olabilir ve MICATOR PLUS kullanimina baslamanizdan sonra birkag
saatten birkag¢ haftaya kadar degisen bir siire iginde ortaya ¢ikabilir. Bu durum, eger tedavi
edilmezse, kalic1 gorme kaybina yol agabilir,

» Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, bazi cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. MICATOR PLUS
kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Eger asagidaki durumlardan biri sizin igin gecerli ise MICATOR PLUS kullanmadan énce
doktorunuzla goriisiiniiz:
* Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
- ADE inhibitdrii denilen gruba dahil bir ilag (6rnegin, enalapril, lisinopril, ramipril). Seker
hastaligina bagli bobrek sorunlariniz varsa bu 6zellikle dnemlidir.
- Aliskiren (tansiyonunuzu diisiirmek i¢in kullanilan) adl1 etkin maddeyi igeren ilaglar.

Doktorunuz, bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolit diizeylerini
(6rnegin, potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir. “MICATOR PLUS’1 asagidaki
durumlarda kullanmayiniz” boliimiinii de okuyunuz.

* Digoksin kullaniyorsaniz,

* Gegmiste hidroklorotiyazid alimini takiben solunum veya akciger sorunlar1 (akcigerlerde
iltihaplanma veya sivi toplanmasi dahil) yasadiysamz. MICATOR PLUS" aldiktan sonra
herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim
isteyiniz.

Gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisliniiyorsaniz, mutlaka doktorunuzu
bilgilendiriniz. MICATOR PLUS erken gebelik déneminde dnerilmez. 3 ayliktan daha fazla
olan gebeliklerde ise kesinlikle kullanilmamalidir. Bu ilag eger gebeligin 3. ayindan sonra
kullanirsa, bebege ciddi sekilde zarar verebilir (bkz. "Hamilelik").

Hidroklorotiyazidlerle yapilan tedavi viicudunuzda elektrolit dengesinin bozulmasina neden
olabilir. Sivi veya elektrolit dengesindeki bozulmanin en tipik belirtileri sunlardir: agiz
kurulugu, gili¢stizliik, uyusukluk, uyku hali, huzursuzluk, kas agrilar1 veya kramplari, bulanti,
kusma, kaslarda yorgunluk ve kalp atim hizinda anormal artis (dakikada 100 atimdan fazla). Bu
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

Cildinizde giinese duyarliligin arttigini diisiiniiyorsaniz, yani cildinizde normalden daha ¢abuk
ortaya ¢ikan gilines yami@1 (kizariklik, kasmti, sislik, kabarcik) oluyorsa, doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Ameliyat veya anestezi gereken durumlarda doktorunuza MICATOR PLUS kullandiginizi
sOyleyiniz.

MICATOR PLUS kan basincim diisiirmede, siyah 1rkta diger irklara gore daha az etkilidir.
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chuklar ve ergenler
MICATOR PLUS, ¢ocuklarda ve 18 yasina kadar ergenlerde 6nerilmez.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MiCATOR PLUS'In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MICATOR PLUS’1 a¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

MICATOR PLUS kullanirken alkol almayiniz. Bu konuda doktorunuzla konusunuz. Alkol, kan
basincinizi daha fazla diislirebilir ve/veya bas donmesi veya bayginlik hissetme riskinizi
artirabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebe oldugunuzu veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan 6nce veya hamile
oldugunuzu dgrenir 6grenmez ilacinizi kesecek ve size baska bir ilag dnerecektir. MICATOR
PLUS gebelik doneminde kesinlikle kullanilmamalidir. Cilinkii gebelikte kullanilmasi halinde
bebekte ciddi zararlar olusturabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baglamak {izereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
MICATOR PLUS emziren kadinlarda &nerilmez. Eger emzirmek istiyorsaniz, doktorunuz sizin
icin baska bir ilag Onerecektir.

Arag¢ ve makine kullanim

MICATOR PLUS ile tedavi edilen bazi kisiler bas dénmesi/sersemleme veya yorgunluk
hissedebilir. Eger kendinizi sersemlemis veya yorgun hissediyorsaniz veya basiniz doniiyorsa
ara¢ veya makine kullanmayimniz.

MICATOR PLUS"n iceriginde bulunan bazi1 yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
MICATOR PLUS tabletler laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

MICATOR PLUS her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

MICATOR PLUS her dozunda 173.28 mg mannitol icerir. Bu dozda mannitolden kaynakli bir
yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz ilaglar dahil, herhangi bir baska ilag kullaniyorsaniz son zamanlarda kullandiniz ise
veya kullanma ihtimaliniz varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Doktorunuz, kullandigiiz diger ilaglarin dozunu degistirebilir veya baska onlemler alabilir.
Bazi durumlarda ilaglarmizdan birini birakmak zorunda kalabilirsiniz. Ozellikle asagida
listelenen ilaglar MICATOR PLUS ile birlikte, ayn1 zamanda kullanilacaksa bu durum
gecerlidir:

* Lityum igeren ilaglar (baz1 depresyon tiplerinin tedavisi i¢in kullanilir),

+ Kanda potasyum diizeyini diisiiren (hipokalemi) ilaclar: diger idrar soktiiriicii ilaglar,
bagirsak yumusatict ilaglar (6r: hint yagi), kortikosteroidler (6r: prednison), ACTH (bir
hormon), amfoterisin (bir mantar ilac1), karbenoksolon (agizdaki yaralari tedavi etmek igin
kullanilir), penisilin G sodyum (bir antibiyotik) ve salisilik asit ve tiirevleri,

» Potasyum diizeyini yiikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar soktiiriiciiler, potasyum
destekleri, potasyum iceren tuzlar, ADE inhibitorleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir),
siklosporin (organ naklinde kullanilan bir ilag), heparin sodyum (kan sulandirict) gibi ilaglar,

» Kalp ilaglar (6r: digoksin) veya kalp ritminizi diizenleyen ilaglar (6r: kinidin, disopramid,
amiodaron, sotalol) mental bozukluklar i¢in kullanilan ilaglar (6r: tiyoridazin, klorpromazin,
levomepromazin) ve belirli antibiyotikler (6r: sparfloksasin, pentamidin) gibi diger ilaglar veya
alerjik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (Or: terfenadin) gibi kan potasyum
diizeyindeki degisikliklerden etkilenen ilaglar,

» Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilinler veya metformin gibi agizdan kullanilan
ilaglar),

» Kan yaglarinin diizeyini diisiiren kolestiramin ve Kolestipol gibi ilaglar,

* Noradrenalin (bir hormon) gibi kan basincini yiikselten ilaglar,

» Tiibokiirarin gibi kas gevseticiler,

« Kalsiyum destekleri ve/veya vitamin D destekleri,

» Atropin veya biperiden gibi antikolinerjik ilaglar (mide-bagirsak kramplari, mesane
spazmlari, astim, araba tutmasi, kas kramplari, Parkinson hastalig1 ve anesteziye yardimci gibi
cesitli sorunlarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

* Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde ve ayn1 zamanda viriislerden kaynaklanan
belirli hastaliklarin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilan bir ilag),

* Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger ilaglar, kortikosteroidler, agr1 kesiciler
(non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar), kanser, gut (damla hastaligi) veya artrit (eklemlerin
iltihaplanmasi) tedavisinde kullanilan ilaglar,

« Eger bir ADE inhibitdrii veya aliskiren kullantyorsamz (“MICATOR PLUS’1 asagidaki
durumlarda kullanmayimiz” ve “MICATOR PLUS’1 asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz”
boliimlerindeki bilgileri de okuyunuz),

« Digoksin.

MICATOR PLUS, yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger ilaglarin veya kan
basincini diigiirme potansiyeli olan ilaglarin (6r: baklofen, amifostin) kan basincini diisiirticii
etkisini arttirabilir.

Ayrica alkol, barbitiiratlar (sakinlestirici bir ilag, anestezide de kullanilabilir), narkotikler (agr1
kesici ilaglarin bir grubu) veya antidepresanlar (depresyona karsi kullanilan ilaglar), kan
basincinda daha fazla diismeye neden olabilir. Bu durumu, ayaga kalktiginizda sersemleme ile
anlayabilirsiniz. MICATOR PLUS kullanirken diger ilacimzin dozunun ayarlanmasina gerek
duyuyorsaniz doktorunuza danisiniz.

MICATOR PLUS'n etkisi, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin (ér: aspirin veya
ibuprofen) alinmasi ile azalabilir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MICATOR PLUS nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
MICATOR PLUS" her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Uygulama yolu ve metodu

MICATOR PLUS giinde 1 tablet seklinde kullanilir. Tabletleri her giin ayni saatte aliniz. Bu
ilact a¢ karnina veya yemekle birlikte alabilirsiniz. Tableti, su veya alkol icermeyen bagka bir
icecekle aliniz.

Doktorunuz size aksini sdyleyinceye kadar ilacinizi her giin diizenli olarak almaniz gerekir ve
bu ¢cok 6nemlidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammm: Telmisartan/hidroklorotiyazidin ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki
ergenlerde giivenliligi ve etkililigi bilinmemektedir. Bu yas grubunda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullamimi: Doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyonlari diizenli olarak izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi: Eger karacigeriniz normal g¢alismiyorsa, giinde bir kez 40 mg
telmisartan ile 12,5 mg hidroklorotiyazidin kombine dozu asilmamalidir. Ciddi karaciger
hastaliginiz varsa MICATOR PLUS kullanilmamalidir.

Eger MICATOR PLUS"n etkisinin ¢ok giiclii Veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MICATOR PLUS kullandiysamz

Eger kaza ile gereginden daha fazla tablet aldiysaniz diisiik kan basinci ve kalp atimlarinin hizl
olmasi gibi belirtiler yasayabilirsiniz. Kalp atiminin yavaglamasi, bas donmesi, kusma, bobrek
yetmezligi dahil bdbrek fonksiyonlarinda azalma da bildirilmistir. MICATOR PLUS
icerigindeki hidroklorotiyazid bilesenine bagl olarak belirgin sekilde diisiik tansiyon ve diigiik
kan potasyum diizeyleri de goriilebilir. Bu durumlar bulanti, uyku hali ve kas kramplar1 ve/veya
digitalis veya belirli aritmi giderici tedaviler gibi birlikte alinan ilaglarla iliskili olarak diizensiz
kalp atiglariyla sonuglanabilir. Bu ilagtan gereginden fazla almigsaniz, derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

MICATOR PLUS': kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MICATOR PLUS kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay:1 unutursaniz endiselenmeyiniz. Hatirlar hatirlamaz ilacinizi alip ertesi giin
normal sekilde almaya devam ediniz. Eger ilacinizi almay1 bir glin boyunca unutursaniz ertesi
giin normal dozunuzu alarak devam ediniz.
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Bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MICATOR PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MICATOR PLUS kullanmay1 biraktiginizda kan basinciniz ani yiikselmeler olmaksizin birkag
giin i¢cinde basamakli olarak tedavi dncesi diizeylerine donecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarla oldugu gibi MICATOR PLUS"n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Bu etkiler ilac1 kullanan herkeste goriilmeyebilir.

Baz yan etkiler ciddi olabilir ve acil tibbi gozetim gerektirebilir:

Asagidakilerden biri olursa, MICATOR PLUS kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Sepsis* ("kan zehirlenmesi" olarak da adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap)
seklinde ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu),

+ Cilt ve mukozada ani sisme (anjiyoddem),

 Cildin st tabakasinda i¢i sivi dolu kabarciklarin olusmasi ve soyulmasi (toksik epidermal
nekroliz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkiler seyrek (1.000 kullanicida 1 kisiye kadarini etkileyebilir)
veya bilinmeyen siklikta (toksik epidermal nekroliz) goriiliir. Bu etkiler tedavi edilmez ise
Oliimle sonuclanabilir. Sepsis olusma sikliginda artig, telmisartanin tek basma alinmas ile
goriilmiistiir, ancak MICATOR PLUS kullanim ile de ortaya ¢ikabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

MICATOR PLUS'n olasi yan etkileri:

Yaygin:
* Bas donmesi.

Yaygin olmayan:
» Kan potasyum diizeylerinde diisme,
* Endise (anksiyete),

7111



» Bayginlik (senkop),

« Karincalanma ve ignelenme hissi (parestezi),
* Bag donmesi hissi (vertigo),

* Kalp hizinin artmasi (tasikardi),

« Kalpte ritm bozukluklari,

» Kan basincinin (tansiyonun) diismesi,

* Ayaga kalkinca kan basincinin ani diismesi,
* Nefes darlig1 (dispne),

+ Ishal,
* Agiz kurulugu,
+ Gaz,

*  Sirt agrisi,

« Kaslarda spazm,

» Kas agrilari,

» Ereksiyon saglayamama veya siirdiirememe,
* (Gogiiste agri,

+ Kanda iirik asit diizeylerinde artma.

Seyrek:

* Akcigerlerde iltihaplanma (bronsit),

» Sistemik lupus hastaligimin tetiklenmesi veya kotilesmesi (viicudun bagisiklik
sisteminin kendi dokularina saldirmasi sonucu eklemlerde agri, deri dokiintiileri ve ates
olmast),

* Bogaz agrisi,

 Siniislerde iltihaplanma,

« Depresyon,

* Uykuya dalmada giicliik,

* GoOrmede bozulma,

* Nefes almakta giicliik,

* Karn agrisy,

o Kabizlik,
* Yemekten sonra sigkinlik (dispepsi),
+  Kusma,

« Midede iltihaplanma (gastrit),

» Karaciger fonksiyonlarinda anormallik (Bu yan etkinin Japon hastalarda goriilme
olasilig1 daha yiiksektir),

+ Ciltte kizariklik (eritem),

+ Kagsmt1 veya dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar,

* Terlemede artis,

» Kurdesen (lirtiker),

* Eklem agrilar (artralji),

* Kol ve bacaklarda agrilar,

» Kas kramplari,

» Grip benzeri belirtiler,

e Agrm,

*  Sodyum diizeyinde diisme,

« Kanda kreatinin, karaciger enzimleri veya kreatinin fosfokinaz diizeylerinde artis.
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Tek bir etkin madde ile bildirilen yan etkiler, telmisartan/hidroklorotiyazid ile yapilan
caligmalarda goriilmese bile ortaya cikabilir.

Telmisartan:
Tek basina telmisartan kullanan hastalarda bildirilen yan etkiler:

Yaygin olmayan:
«  Ust solunum yolu enfeksiyonu (6r: bogaz agris, siniislerde iltihaplanma, soguk
algiligr),
« Idrar yolu enfeksiyonlari,
» Kirmizi kan hiicrelerinin eksikligi (anemi),
* Potasyum diizeylerinde yiikselme,
» Kalp hizinin yavaslamasi (bradikardi),
» Akut bobrek yetmezligi dahil bobrek bozukluklari,

« Halsizlik,
o Oksiiriik.
Seyrek:

 Platelet (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni),

 Belirli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artma (eozinofili),

» Ciddi alerjik reaksiyonlar (or: hipersensitivite, anafilaktik reaksiyon, ila¢ dokiintiisii),
» Kan sekerinde diisme (seker hastalarinda),

* Midede rahatsizlik hissi (midenin alt-iist olmast),

* Egzema (bir deri hastaligy),

« Artroz (bir eklem hastaligi),

» Tendon adi verilen baglarda iltihaplanma,

* Hemoglobin (bir kan proteini) diizeyinde azalma,
« Uyku hali.

Cok seyrek:
» Akciger dokusunun ilerleyici sekilde nedbelesmesi (interstisyel akciger hastaligr) **

* Bu durum tesadiifi olabilir veya heniiz bilinmeyen bir mekanizmaya bagl olarak ortaya
cikabilir.

**  Akciger dokusunun ilerleyici sekilde nedbelesmesi, telmisartan kullanimi sirasinda
bildirilmistir. Ancak, bu olaya telmisartanin neden olup olmadig: bilinmemektedir.

Hidroklorotiyazid:
Tek basina hidroklorotiyazid kullanan hastalarda ek olarak su yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:
e Bulant;,
+ Kan magnezyum diizeyinde diisme.

Seyrek:
+ Kan pulcuklarinda azalma (bu durum kanama veya morarma riskini arttirir. Kanama
nedeniyle ciltte veya diger dokularda kii¢iik kirmiz1 lekeler goriilebilir),
» Kan kalsiyum diizeyinde yiikselme,
* Bas agrisi.
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Cok seyrek:
» Kanda diisiik kloriir diizeyine bagli olarak ortaya ¢ikan asit-baz denge bozuklugu (pH

degerinde ylikselme),

» Akut solunum sikintisi (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin

karisiklig1 bulunmaktadir).

Bilinmiyor:

Tiikiiriik bezlerinde iltihaplanma,

Cilt ve dudak kanseri (melanom dis1 cilt kanseri),

Kirmiz1 ve beyaz hiicrelerin sayisinda diisme dahil kan hiicrelerinin sayisinda azalma
veya hiicrelerin yoklugu,

Ciddi alerjik reaksiyonlar (6r: asir1 duyarlilik, anafilaktik reaksiyon),

Istah azalmasi veya kaybr,

Huzursuzluk,

Bas donmesi veya sersemleme,

Gorme bulaniklig1 veya sarimsi renkte gorme,

Gormede azalma ve gozde agr (gbzdeki kan damar tabakasinda sivi birikmesinin
(koroidal eflizyon) ya da akut miyopi veya akut ac1 kapanmasi glokomunun belirtisi
olabilir),

Kan damarlarmin iltihabi (nekrotizan vaskiilit),

Pankreasta iltihaplanma,

Midede rahatsizlik hissi (midenin alt-iist olmast),

Ciltte ve gozde sararma (sarilik),

Lupus benzeri sendrom (viicudun bagisiklik sisteminin kendine saldirmasi ile ortaya
cikan sistemik lupusu taklit eden bir hastalik),

Ciltteki kan damarlarmin iltihaplanmasi gibi cilt bozukluklari,

Glines 15181na duyarhiligin artmasi, dokiintii, ciltte kizariklik, dudaklarda, gézde veya
agizda i¢i su dolu kabarciklar olusmasi, cildin soyulmasi, ates (eritema multiforme
belirtileri olabilir),

Giigstizliik,

Bobreklerde iltithaplanma veya bobrek fonksiyonlarinin bozulmast,

Idrarda glukoz bulunmasi (glukoziiri),

Ates,

Elektrolit (viicuttaki sivinin dengelenmesinde rol oynayan bazi maddeler) dengesinin
bozulmasi,

Kan kolesterol diizeyinin yiikselmesi,

Kan hacminin azalmasi,

Kanda glikoz diizeyinin artmasi,

Seker hastalig1 tanis1 bulunan hastalarda glikozun kan/idrar diizeylerini kontrol altina
alinmasinda gii¢liik,

Kan yaglarinin diizeyinde yiikselme.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri “www.titck.gov.tr”” sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

o. MiCATOR PLUS"1n saklanmasi
MICATOR PLUS"t c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra MICATOR PLUS"t kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gdstermektedir. Tabletleri nemden korumak amaci ile
orijinal ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Zaman zaman blister yuvalar1 arasindaki ambalajin dis tabakasinin i¢ tabakadan ayrildigi
goriilebilir. Bu durumda herhangi bir sey yapmaniza gerek yoktur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢dpe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Humanis Saglik A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri  : Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigtir.
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